Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Octenisept kiils6leges oldat

oktenidin-dihidroklorid/fenoxietanol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a
késébbiekben is sziiksége lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat,
gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4 pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek,
vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1.
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Milyen tipusu gyodgyszer az Octenisept kiils6leges oldat (tovabbiakban: Octenisept) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az Octenisept alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Octeniseptet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Octeniseptet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipust gyogyszer az Octenisept és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Octenisept fertdtlenité oldat, amely hatdanyagként fertdtlenité tulajdonsagokkal rendelkezd
oktenidin-dihidrokloridot és fenoxietanolt tartalmaz.

Az Octeniseptet On az alabbiakra alkalmazhatja:

a sebkezelés tamogatasara, illetve a sebgyogyulas eldsegitésére iranyuld ismételt, rovid tava
fertStlenitésre;
ujjkozi gombas fertézés ismételt, rovid tava tamogatd kezelésére.

Egészségligyi szakemberek az Octeniseptet alkalmazhatjak:

a nyalkahartyak és a kdrnyez6 bor ismételt, rovid tava fertotlenitésére a nemi €s a kivalaszto
szerveken, illetve a kozelitkben végzett diagnosztikai és sebészeti eljarasok elott, beleértve a
hugyuti katéter bevezetését, illetve a szajiiregben torténd alkalmazast is. (Az egészségiigyi
szakemberek részére tovabbi informaciot lasd a betegtajékoztatd végén ,,Az alabbi informaciok
kizarolag egészségligyi szakembereknek szolnak:” cimii rész alatt)

Az Octenisept életkori korlatozas nélkiil mind gyermekeknél, mind feln6tteknél alkalmazhato.

2.

Tudnivalok az Octenisept alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Octeniseptet:
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- ha allergias az oktenidin-dihidrokloridra, a fenoxietanolra vagy a gyogyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Egészségiigyi szakemberek részére:
Ne alkalmazza az Octeniseptet a hasiiregben (pl. miitét kozben) vagy a hugyholyagban. Ne alkalmazza
a dobhartyan.

Figyelmeztetések és évintézkedések
Az Octenisept alkalmazésa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozésat
végz0 egészségiigyl szakemberrel.

Az oldat lenyelése keriilendd.

Koriltekintéen hasznalja az 0jsziilott csecsemok, kiilondsen a korasziilottek esetében. Az Octenisept
sulyos borelvaltozasokat okozhat. Tavolitsa el a felesleges mennyiséget és gy6z6djon meg arrol, hogy
az oldat nem érintkezik a borrel a sziikségesnél hosszabb ideig (beleértve az oldattal atitatott
anyagokat is, amelyek kdzvetleniil érintkeznek a testtel).

Az Octenisept alkalmazasa szemen keriilendd. Ha szembe kertil, azonnal oblitse ki b6 vizzel.

Egyéb gyogyszerek és az Octenisept
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ne alkalmazza az Octeniseptet PVP jod-alapt fertdtlenitd szerrel kezelt borteriiletek kdzelében, mivel
a hatarteriileteken sotétbarna vagy lila elszinezddés jelenhet meg.

Ne alkalmazza az Octeniseptet anionos feliiletaktiv anyagokkal (szappan, mosodszer, stb.) egyiitt, mivel
ezek csokkenthetik vagy semlegesithetik hatasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az emberek esetében az eddigi tapasztalatok szerint az Octenisept nem fejt ki karos hatast a terhesség
ideje alatt.

Az Octenisept szoptatas ideje alatt torténd alkalmazasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
adatok. Elévigyazatossagbol a szoptatas ideje alatt az Octeniseptet nem szabad a mellek kornyékén
alkalmazni.

Az Octenisept termékenységre kifejtett hatasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Octenisept nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az Octeniseptet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg kezel6orvosat vagy

gyogyszerészét.

Az Octenisept kizarolag helyileg alkalmazhato.



Az Octeniseptet altalaban naponta egyszer kell alkalmazni a kezelend6 teriileten, kivéve az ujjkozi
gombas fertdzés tamogato kezelése esetén, ahol napi kétszeri alkalmazas javasolt.

Egymas utan legalabb két, oldattal atitatott tamponnal dvatosan torolje at a kezelendo teriiletet, €s
gy6z6djon meg arrol, hogy a teriiletet teljesen benedvesitette. Alternativ megoldasként az Octenisept
nehezen elérhetd nyalkahartyakra, borfeliiletekre és sebekre is alkalmazhatd permetezéssel, de a
tamponnal val6 felvitelt elényben kell részesiteni.

A széjlireg Oblitésére is alkalmazhato, de csak abban az esetben, ha a teljes szdjiireg kezelésére
sziikség van. Ilyen esetekben 20 masodpercen keresztiil 20 ml készitménnyel kell 6blogetni.

Az ujjkozi gombas fertdzés tamogatd kezelése esetén az €rintett teriiletet reggel és este kell
bepermetezni a készitménnyel.

Alkalmazas utan mindig hagyni kell a készitményt legalabb 2 percig a kezelt teriileten a tovabbi
eljarasok elvégzése, példaul sebészeti kotések felhelyezése elott.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A készitmény ajanlott adagja gyermekeknél azonos a felndtteknél alkalmazottal.

Hatasossag

Ne felejtse el, hogy legalabb 2 percre van sziikség ahhoz, hogy az oldat teljesen kifejtse a hatdsat az
alkalmazas utan, illetve a tovabbi eljardsok megkezdése eldtt. A kivant hatas elérése érdekében mindig
kovesse a fenti utasitasokat.

A kezelés idotartama
Az Octeniseptet kizarolag ket heétig szabad hasznalni, mivel az eddigi vizsgalati adatok csak a
maximum 14 napon keresztiil torténd folyamatos alkalmazasra vonatkoznak.

Ha az eléirtnal tobb Octeniseptet alkalmazott
Egyeldre nincsenek tuladagolasra vonatkozo adatok. A tuladagolas veszélye nagyon csekély, ha a
készitményt az utasitasoknak megfelelden alkalmazzak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Lehetséges mellékhatdsok:
Ritka (10 000-b6l 1-10 betegnél jelentkezhetnek):

€g0 érzes, borkivordsodés, viszketés, a kezelt teriileten jelentkez6 melegségérzet.
Nagyon ritka (10 000-b6l kevesebb mint 1 betegnél jelentkezhetnek):
helyi allergias reakcio, példaul az alkalmazas helyén fellépd atmeneti bérvorosség.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél

A gyermekeknél megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és silyossaga hasonld a feln6tteknél
megfigyeltekhez.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A



mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Octeniseptet tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon és/vagy a tartalyon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A tartaly felbontasa utan az Octenisept legfeljebb 25°C-on tarolva 1 éven keresztiil hasznalhato fel.
Ez a gyogyszerkészitmény nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Octenisept

A készitmény hatdanyagai: oktenidin-dihidroklorid (0,1 g/100 g) és fenoxietanol (2,0 g/100 g).

Egyéb 0sszetevok: kokamidopropil-betain oldat, natrium-glukonat, 85%-os glicerin, natrium-hidroxid,
natrium-klorid, tisztitott viz.

Milyen az Octenisept kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Tiszta, szintelen, csaknem szagtalan, keserti oldat.

50 ml oldat fehér kerek HDPE tartalyban hamisités elleni védelemmel ellatott fehér LDPE és PP
adagolopumpaval, dobozban.

250 ml oldat fehér, kerek, HDPE tartalyban hamisitas elleni védelemmel ellatott fehér LDPE és PP
adagolopumpaval vagy fehér, hamisitas elleni védelemmel ellatott, PP lepattinthato fedéllel.

500 ml és 1000 ml oldat szintelen, atlatszo, négyszogletes, HDPE tartalyban, kerek eliils6 résszel és
fehér, hamisitas elleni védelemmel ellatott PP lepattinthato fedéllel.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Allegro Kft.

1045 Budapest, Berlini u. 47-49.
Magyarorszag

(logo)

Gyarto:

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
D-22851 Norderstedt
Németorszag

(logo)

OGYI-T-22688/01 kerek HDPE tartdly LDPE és PP adagolépumpaval 50 ml
OGYI-T-22688/02 kerek HDPE tartaly LDPE ¢és PP adagolopumpaval 250 ml
OGYI-T-22688/03 kerek HDPE tartaly PP lepattinthato fedéllel 250 ml


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

OGYI-T-22688/04 négyszogletes HDPE tartaly PP lepattinthato fedéllel 500 ml
OGYI-T-22688/05 négyszdgletes HDPE tartaly PP lepattinthato fedéllel 1000 ml

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. november.

Az alabbi informaciok kizardlag egészségligyi szakembereknek szolnak:

Alkalmazas

Az Octenisept kiils6leges oldatot altalaban naponta egyszer kell alkalmazni a kezelendo teriileten,
kivéve az ujjkozi gombas fertdzés szupportiv kezelése esetén, ahol napi kétszeri alkalmazas javasolt.
Egymas utan legalabb két, oldattal atitatott tamponnal 6vatosan at kell tordlni a kezelend¢ teriiletet, és
meg kell gy6zddni arrol, hogy az oldat a teriiletet teljesen benedvesitette. Alternativ megoldasként az
Octenisept oldat a nehezen elérhetd borfeliiletekre permetezéssel is alkalmazhato, de a tampon
hasznalatat elonyben kell részesiteni.

Alkalmazas utdn mindig hagyni kell a készitményt legalabb 2 percig a kezelt teriileten a tovabbi
eljarasok elvégzése, példaul sebészeti kotések felhelyezése elott.

Az Octenisept oldat szjiireg 6blitésére is alkalmazhato, de csak abban az esetben, ha a teljes szdjlireg
kezelésére sziikség van. Ilyen esetekben 20 masodpercen keresztiil 20 ml készitménnyel kell
oblogetni.

Ujjkozi gombaés fertdzés szupportiv kezelése esetén az érintett teriiletet reggel és este kell
bepermetezni a készitménnyel.

A kivant hatas elérése érdekében a fenti utasitasokat gondosan be kell tartani.

Mindeddig a készitmény legfeljebb 14 napos folyamatos hasznalatara vonatkozoan vannak
tapasztalatok, ezért az Octenisept csak két hétig alkalmazhato.

Az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Az Octenisept nem alkalmazhato a hasiireg (pl. intraoperativ), a hugyholyag vagy a dobhartya

Oblitésére.

A készitmény lenyelése keriilendd, valamint nem szabad a készitményt a vérkeringésbe juttatni,
példaul véletlen injekcidzas Gtjan.

A lehetséges szovetsériilés elkeriilése érdekében a készitményt nem szabad injektalni vagy nagy
nyomassal alkalmazni a szoveteken. Biztositani kell a sebiiregben képzédo valadék megfelelé
elvezetését (pl. rugalmas dréncso segitségével).

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidok
Az Octenisept nem alkalmazhat6 egyidejlileg a szomszédos boérteriileteken alkalmazott PVP jod-alapt

antiszeptikumokkal, mivel a hatarteriileteken s6tétbarna vagy lila elszinez6dés jelenhet meg.

Inkompatibilitds
Anionos feliiletaktiv anyagokkal, példaul mosdszerekkel és tisztitoszerekkel, az oktenidin kationok

oldhatatlan komplexeket képezhetnek, amelyek csokkenthetik vagy semlegesithetik a készitmény
hatésat.



